PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Probecid 500 mg tabletter

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En tablett innehaller: probenecid 500 mg.

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Tablett

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Kronisk giktartrit. Tillsammans med penicilliner for att utstracka doseringsintervallen och fa
hdgre serumkoncentrationer.

4.2 Dosering och administreringssatt

Giktartrit: Forsta veckan % tablett 2 ganger dagligen, déarpa 1 tablett 2 ganger dagligen, vilket
ar den normala underhéllsdosen. Nagon gang maste underhallsdosen hojas till 1 tablett 4
ganger dagligen. Denna hdgre dos bor dock inte ges da njurskada foreligger.

For att motverka utfallning av urinsyra i urinvagarna bor urinen alkaliseras med
natriumbikarbonat (vanligen 3-6 g per dygn) och diuresen hallas hog (ca 2 liter per dygn).

I kombination med penicillin:

Vuxna: 2 tabletter 2 ganger dagligen.

Barn f o m 1% ar: Initialt 25 mg/kg kroppsvikt, underhallsdos 10 mg/kg kroppsvikt var 6:e
timme. Barn 6ver 50 kg kan ta den dos, som géller for vuxna.

4.3 Kontraindikationer

Svéra njurskador.
Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Féljande kombinationer med probenecid bér undvikas: probenecid hdmmar den tubuléra
sekretionen av metotrexat i kliniskt realistiska djurforsok. Uppenbar risk torde foreligga att
effekten av metotrexat, sarskilt i onkologisk dosering, forstarkes genom denna mekanism.



Kombinationen bor darfor undvikas. Interaktion har &ven setts i ett fall som behandlats med
lag dos (5-7,5 mg/dag) metotrexat vid reumatoid artrit. Efter insattning av probenecid
utvecklades svar pancytopeni.

Féljande kombinationer med probenecid kan krédva dosanpassning: probenecid hammar
glukuronideringen av zidovudin med upp till 80 % -ig stegring av dess plasmakoncentration
som foljd. Dosen av zidovudin bor reduceras till halften. Probenecid minskar dessutom den
renala utsondringen av zidovudinglukuronid men den kliniska betydelsen av detta &r oklar.

Probenecid minskar clearance av indometacin, varvid halten av indometacin i plasma okar.

Probenecid minskar clearance av ketorolak med 6kade plasmakoncentrationer och férlangd
halveringstid som foljd.

Probenecid anses forlanga halveringstiden av naproxen. Kombinationen bor undvikas.

Probenecid i det ndarmaste halverar clearance av paracetamol genom att hdmma dess
konjugering med glukuronsyra. Detta torde innebéra att dosen av paracetamol kan halveras
vid samtidig behandling med probenecid.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet: Klinisk erfarenhet fran gravida kvinnor ar begransad.
Djurexperimentella data ar ofullstandiga.

Amning: Uppgift saknas om probenecid passerar 6ver i modersmjolk.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Probecid har ingen eller forsumbar effekt pa férmagan att framféra fordon och anvanda
maskiner.

4.8 Biverkningar

| nedanstaende tabell &r biverkningarna listade efter klassificering och frekvens.
Vanliga (>1/100); sallsynta (<1/1000); ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran
tillgangliga data).

Organsystem | Biverkningar

Blodet och lymfsystemet

Ingen kénd frekvens | Coombs positiv hemolytisk anemi
Magtarmkanalen

Vanliga | 1llam&ende

Hud och subkutan vavnad

Séllsynta | Exantem

Rapportering av misstankta biverkningar




Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det
mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Probenecid: Toxicitet: 5 g till 14-aring gav efter ventrikeltomning lindrig intoxikation. 47 g
till vuxen gav mycket allvarlig intoxikation. Symtom: Illamaende, krakningar, huvudvark,
koma, status epilepticus. Leverskada. Eventuella 6verkénslighetsreaktioner. Behandling: Om
befogat ventrikeltomning, kol. Vid krampanfall diazepam 10-20 mg till vuxna, 0,1-0,2 mg/kg
till barn intravendst. Epinefrin (adrenalin) 0,1-0,5 mg subcutant eller langsamt intravenost vid
anafylaktisk reaktion. Symtomatisk behandling.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Giktmedel, ATC-kod: M0O4AB01

Probecid (probenecid) paskyndar utséndringen av urinsyra genom att hamma dennas
reabsorption i tubuli. Harigenom sénks urinsyrahalten i blodet och anfallsfrekvensen minskas.
Probenecid forbattrar ledstatus, forhindrar bildning av nya giktknélar och ger i vissa fall
regress av redan utbildade tophi. Probenecid saknar analgetisk effekt. Vid akuta giktanfall
maste darfor ocksa analgetika ges.

Tillforsel av probenecid skall ske kontinuerligt. Vid seponering stiger urinsyravardena i
blodet snabbt.

Probenecid hammar ocksa den tubulara utséndringen av penicillin.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

5.3 Prekliniska séakerhetsuppgifter

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpamnen
Gelatin

Potatisstarkelse
Kolloidal kiseldioxid
Stearinsyra

Talk
Magnesiumstearat


http://www.lakemedelsverket.se

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.

6.3 Hallbarhet
3ar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25°C.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Plastburk, 50 st tabletter.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Inga sérskilda anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Karo Pharma AB
Box 16184

103 24 Stockholm
Sverige

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
4522

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 18 maj 1954
Datum for den senaste fornyelsen: 01 juli 2007

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2021-04-29
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